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KALENDARIUM

11 grudnia 2018 r. — podpisanie Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/6 w sprawie produktéw leczniczych weterynaryjnych

28 stycznia 2022 r. — wejscie w Zycie zapisdow Rozporzadzenia 2019/6, ktére w art. 57
zobowigzuje panstwa cztonkowskie do gromadzenia i przekazywania Agencji danych
dotyczacych sprzedazy i stosowania przeciwdrobnoustrojowych produktow leczniczych
(PWPL) stosowanych u zwierzat w podziale na gatunki zwierzat i rodzaje PWPL

styczen 2023 r. — rozpoczecie w PIWet-PIB prac nad oprogramowaniem informatycznym
gromadzgcym dane na temat stosowania PWPL u kur, indykow, bydta i Swin w Polsce

sierpien 2023 r. — wdrozenie/upowszechnienie oprogramowania; podpisanie
porozumienia miedzy PIWet-PIB, a GIW w sprawie przekazywania danych

sierpien — pazdziernik 2023 r. — szkolenia inspektoréw ds. nadzoru farmaceutycznego
oraz pracownikow Inspekcji Weterynaryjnej przez personel PIWet-PIB z obstugi
oprogramowania informatycznego

pazdziernik — grudzien 2023 r. — gromadzenie danych dotyczacych stosowania PWPL u
zwierzgt w Polsce zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia 2019/6

maj 2024 r. — nominacje polskich ekspertéw do grupy roboczej ESUAvet

30 wrzesnia 2024 r. — termin przekazania pierwszego sprawozdania zawierajgcego dane
za 2023 r. o stosowaniu PWPL u kur, indykéw, swin i bydta do EMA




AKTY PRAWNE

Funkcjonalnosci oprogramowania informatycznego
zostaty dostosowane do ram prawnych dotyczgcych
gromadzenia i publikowania danych na temat
wielkosci sprzedazy i stosowania produktow
leczniczych przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat:

* Artykut 57 Rozporzadzenia (UE) 2019/6 w
sprawie produktow leczniczych
weterynaryjnych
Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE)
2021/578
Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2022/209
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for veterinary
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PRZEPLYW DANYCH

LEKARZE WETERYNARII (PIW)

Raportujg do oprog ia dane o PWPL
u kur, indykoéw, swin, bydia z poziomu gospodarstw w Polsce
na podstawie zapisow zawartych w ksigice leczenia zwierzat

N

OPROGRAMOWANIE INFORMATYCZNE PiWet-PIB

= opracowane, stworzone i administrowane przez PIWet-PIB
« sluzy do gromadzenia danych o stosowaniu PWPL u zwierzat w Polsce
zgodnie z wymaganiami prawodawstwa europejskiego

* oprogramowanie wykorzystuje moduf w postaci
elektronicznej bazy weterynaryjnych produktow
leczniczych

* baza zawiera wszelkie techniczne informacje na
temat WPL

* baza jest admini i stale aktuali

przez personel PIWet-PIB
ELEKTRONICZNA * oprogramowanie wykorzystuje moduf w postaci

BAZA WPL a danych scalonego z

MyLIMS, ktory generuje zgdane zestawienia
z danymi dotyczacymi zuzycia PWPL

4
DATA MANAGER
i it dps

y

PLATFORMA ASU )
e gromadzi dane przekazywane przez panstwa
aionkowskie
= walidaga danych odbywa si¢ za pomocg narzedzia
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OPROGRAMOWANIE INFORMATYCZNE

Oprogramowanie informatyczne pozwala lub pozwoli w przysztosci na:

monitorowanie trenddéw w zuzyciu antybiotykdw w ujeciu regionalnym, gatunkowym i czasowym, dzieki
czemu przyczyni sie do poprawy nadzoru nad stosowaniem PWPL u zwierzat od ktérych lub z ktérych
pozyskuje sie zywnos¢ w Polsce,

identyfikacje obszardw ryzyka oraz planowanie dziatan prewencyjnych i edukacyjnych,

ograniczenie nieuzasadnionego stosowania antybiotykdw u zwierzat od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie
zywnos$¢ w Polsce, co przyczyni sie do zmniejszenia rozwoju antybiotykoodpornosci, a takze ograniczy ryzyko
narazenia konsumentdéw na pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych w zywnosci pochodzenia
zwierzecego,

lepszg kontrole nad stosowaniem PWPL w weterynarii dzieki rzetelnym, reprezentatywnym i aktualnym
danym zgromadzonym na poziomie krajowym

opracowanie rekomendacji dla lekarzy weterynarii w zakresie stosowania PWPL w weterynarii w Polsce,
promocje alternatywnych metod walki z antybiotykoopornoscia u ludzi i zwierzat,

predykcje modelu statystycznego gromadzenia danych w Polsce na temat stosowania PWPL u zwierzat od
ktorych lub z ktorych pozyskuje sie zywnosé.




OPROGRAMOWANIE INFORMATYCZNE

Logowanie

login: |

hasto: |

[ loguj |

Widok okienka do logowania
uzytkownika na podstawie
indywidualnego loginu i hasta
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Mumer/MNazwa gospodarstwa ||D|-ca|iza|:ja dla %005 "

TERYT 0663

Gatunek zwierzat kura
£winia
bydto
indyk:
Kategoria zwierzat | bydio mleczne
(nalezy najpierw wybrac "Gatunek") -
[ POWROT | ZAPISZ |

Widok tworzenia profilu
gospodarstwa

(@E PlWet
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OPROGRAMOWANIE INFORMATYCZNE

WYLOGOWARMIE za: 22:25
[ POWRGT

Numer/Nazw=
gospodarstwa

Oprogramowanie =
Gatune
wykorzystuje modut Kategoria zwiersat brojlery

Data wizyty lekarskiel  [2025-05-08  [5] g

elektronicznej bazy A S
weterynaryjnych produktow Deta rozpoczacs leczeni [rvr-men-dd '] 9

Liczba zwierzat leczonych |

leczniczych, zawierajgcym Liczba szt w

gospodarshwie

wszelkie informacje o tych Lek(i)

Przeciwdrobnoustrojowry |

produktach, ktore s3 e
1 . Okres leczenia w dniach [ |
nIeZbedne do Za raportowanla iasb::?walna dobowa :ngfkg lub mifkg masy ciala)
. .o . . 2w pole
informacji o ich stosowaniu. niesbowzkove)
Liczba uzytych

opakowan

Masa ciala zwierzecia w
kg w czasie leczenia
(pole niecbowiazkovee)
Wiek zwierzecia(tylko
cyfry) (pole

niecbowiazkowe)

Widok elektronicznej ankiety .
gromadzqgcej dane o narzady ruchu

przewdd pokarmovey

stosowaniu PWPL i leczeniu ukiad oddechovry
. . zkazenia okololegowe W
u zwierzqt z poziomu Rozpoznanie charoby,

Wskazania,

gospodarstwa dla catego kraju Wyl antybiogean
wagi (pole
nieobowiazkowe)
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OPROGRAMOWANIE INFORMATYCZNE

Baza zostata opracowana i jest aktualizowana w oparciu o dane pozyskiwane z:
- urzedowego wykazu produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium RP,

- Rejestr Produktdw Leczniczych udostepniony na stronie internetowej:
https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public

m Rejestry e-Zdrowia

RPL s
produktéw leczniczych

Znajdziesz tu produkty lecznicze wpisane do:
Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

Unijnego Rejestru Produktéw Leczniczych

Znajdz produkt leczniczy

Nazwa produktu Nazwa powszechnie stosowana Postac farmaceutyczna Numer pozwolenia
Name of the MP Pharmaceu tical form MA number

‘ Wpisz ‘ ‘ Zacznij wpisywaé ‘ Zacznij wpisywac ‘ ‘ Wpisz

Substancja czynna Kod ATC Numer GTIN Numer zgody Prezesa Rodzaj produktu
Active substance ATC Code GTIN President's Consent Type of the MP

[ecnmme | [ [wois | [ | [ ]

Nazwa firmy Rola firmy Kraj firmy Podstawa prawna wniosku
Company’s Name Company acting as Company’s country Legal basis

‘ Zacznij wpisywac ‘ ‘ Podmiot odpowiedzial... Vv ‘ ‘ Zacznij wpisywac ‘ Nybierz v ‘

Chcesz pobrac zawartos¢ rejestru? Przejdz do plikéw zrédlowych [2

Widok strony internetowej Rejestru Produktow Leczniczych



https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public
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OPROGRAMOWANIE INFORMATYCZNE

Preparaty - lista
[X] FILTR
id:

nazwa:

nr pozwaolenia:

grupa prep.
ATCVET (like ...%
5.C.

grupa s.C. .« |inne zwierzeta nieprzeznaczone do produkgji zywnosc YY
| bydto CA E—
| dréb POU ... ~ |fretka FERRET

| ges GE

| indvk TU + | gady REPTILES

|[E==C .~ | gofebie pocztowe RACING PIGEONS
| kury (brojlery, nioski) GG

| kori HO ... ~ |aryzonie RODENTS

| kot CAT

| koza GO ... w |krolikidomowe PET RABBITS
| krélik RA
| s FOX

| norka MI

« | nutria NUTRIA

v | papuga PARROTS

| owca SH

| pies DOG ... | ptaki ozdobne ORNAMENTAL BIRDS

| ryba FI

\trz0da PIG ... v |nie podano (np. Specjalne produkty objete licencja) NO

v | zwierzeta stuzace do produkdji 2ywnosci ZZ
. v |bazant PHEASANTS
... v |dorsz COD
. .| gofab PIGEON
v | kuropatwa PARTRIDGES
v |tosos SAL
v | pstrag TRO

v | przepiérka QUAIL

Informacje wprowadzane do elektronicznej bazy weterynaryjnych produktow
leczniczych administrowanej w PIWet-PIB
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OPROGRAMOWANIE INFORMATYCZNE

FILTR:

data wizytacji: od rrrr-mm-dd [l @0 90 [rr-mm-dd |6l G
data leczenia: od rrrr-mm-dd [l @° 90 [rrr-mm-dd [ul @
data zapisu danych: od |m|‘l:‘| Y do |m|‘§| o

Teyt (PW): | | Filtry dostepne w celu uzyskania danych na
o PIW alesandrousid temat stosowania PWPL

PIW augustowski
PIW bartoszycki
PIW bedziriski
PIW befchatowski

|2

Zestawienie danych dla obu elementow oprogramowania: ponizej dane
wygenerowane na podstawie profilu gospodarstwa i celu leczenia

identyfikator ankiety techniczny czas zapisu danych data wizytacji lecznica farma teryt farmy gatunek farmy kategoria farmy etap_zycia data wstawienia data leczenia Liczba Liczba Masa dala Wiek Jednostka leczenie
zwierzat zwierzat zwierzecia w kg zwierzeda wieku
leczonych w gospodarstwie w czasie leczenia
28083 2024-12-18 13:29:36 2024-08-16 PIW PL030328173-001 0401072 bydio cieleta w wieku 2024-07-19 2024-08-16 2 53 0.00 1 miesiac  przewod
aleksandrowski ponizej 1 roku pokarmowy

2024-11-13 10:39:22 2024-05-27 PIW PL037049401-001 0401092 cieleta w wieku 2024-05-22 2024-05-27 ukfad
aleksandrowski ponizej 1 roku oddechowy

2024-08-09 09:39:36 2024-05-24 PIW PL037049401-001 0401092 cieleta w wieku 2024-05-20 2024-05-24 ukfad
aleksandrowski ponizej 1 roku oddechowy

2024-11-13 10:38:27 2024-01-23 PIW PLO38352514-001 0401052 bydto opasowe 2022-03-18 2024-01-23 ukfad
aleksandrowski oddechowy

2024-11-13 10:36:08 2024-01-19 PIW PL038352514-001 0401052 bydto opasowe 2022-07-11 2024-01-19 .| ukfad
aleksandrowski oddechowy

2024-11-13 10:43:14 2024-05-29 PIW

T PL054257260-001 0401092 bydfo mleczne cieleta 2024-05-18 2024-05-29
aleksandrowski
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OPROGRAMOWANIE INFORMATYCZNE

identyfikator lia preparat + op ie czas_leczenia dobowa_dawka liczba_opakowan ATCvet INGR PRODRUG CONV_FACT_IU CONV_FACT_PRODR STRENGTH STRENGTHU PACKSIZE PACKSIZEU gaunek

215 Enrocin 5% inj. 1.000 1.00 QJ01MAS0 Enrofloxacinum-enrofloxacin 50 MG/ML 50 ML CA,
({enrofloksacyna 50
mg/ml, roztwor do
wstrzykiwar dla bydfa
i Swin) 1 butelka 50 ml

Floron inj. 300 mg/ml 1 . QJ01BASO Florfenicolum-florfenicol

roztwor do

wstrzykiwan dla bydfa

i swin 1 butelka 100

ml

Oxyvet 1 butelka 100 1 . QJ01AADS Oxytetracydinum-oxytetracycline
ml

Florkem 1 butelka 100 3 X QJ01BAG0 Florfenicolum-florfenicol
ml

Linco-Spectin 1 N QJO1FF52 Lincomycinum- MG/ML,MG/ 100
butelka 100 ml lincomycin,Spectinomycinum- ML
spectinomycin

Pen-Strep (200 . QJO1RAO1 Dihydrostreptomycinum- y .procaine L 250,200 MG/ML,MG/ 100
mg-+250 mg)/ml dihydrostreptomycin,Benzylpenicillinum benzylpenicillin ML

zawiesina do procainum-benzylpenicillin

wstrzykiwar dla bydta,

koni, swiri, owiec, kéz,

psow i kotow 1 butelka

100 ml

Zestawienie generuje zintegrowane dane dla obu elementdw oprogramowania: powyzej dane
wygenerowane na podstawie zastosowanego PWPL i gatunku docelowego — import danych z
moduty elektronicznej bazy produktow leczniczych
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OPROGRAMOWANIE INFORMATYCZNE

Wdrozenie zintegrowanego systemu teleinformatycznego gromadzacego dane na temat stosowania PWPL wypetnito luke,
ktdéra dotad uniemozliwiata prowadzenie skutecznego nadzoru nad zuzyciem antybiotykéw w weterynarii w Polsce.

zintegrowane oprogramowanie informatyczne, spetniajace wszystkie wymogi prawne
stawiane przez Komisje Europejska oraz EMA,

stanowi nowoczesne, zintegrowane narzedzie do gromadzenia, analizy i raportowania
danych dotyczacych stosowania PWPL w weterynarii w Polsce,

zapewnia mozliwos¢ tatwego generowania zbiorczych zestawien dla danych zgromadzonych
ze stosowania PWPL u zwierzat w Polsce,

elastyczna, modutowa budowa oprogramowania pozwala na jego przystosowanie do
nowych zadan, gdy zajdzie taka potrzeba w przysztosci,

jest na biezaco aktualizowane,

odgrywa kluczowa role w realizacji zatozen koncepcji One Health, taczgcej zdrowie ludzi,
zwierzat i Srodowiska,

wykazuje wysoki poziom innowacyjnosci, skutecznos¢ we wdrozeniu i duzy potencjat
dalszego doskonalenia,

wzmachia pozycje Polski jako lidera innowacyjnych i odpowiedzialnych rozwigzan

w rolnictwie.

Oprogramowanie informatyczne stanowi pierwsze i jedyne w kraju narzedzie umozliwiajace kompleksowe, zautomatyzowane
gromadzenie danych dotyczacych stosowania PWPL w hodowli zwierzat gospodarskich w Polsce.
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Wyrdznienie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi za osiggniecia w zakresie
wdrazania postepu w rolnictwie, rozwoju wsi, na rynkach rolnych oraz
w rybotowstwie otrzymat zespot w sktadzie:

dr llona Materek, mgr inz. Ewa Borzym, mgr Amanda Markiewicz, inz.
Mariusz Kowalik, mgr inz. Tomasz Borowka
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Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi

é@‘; PlWet
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Dziekuje za uwage

www.piwet.pulawy.pl




